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Diese Erf indung betrifft einen Stent wie im Oberbegriff 
des Anspruchs 1 angegeben. Solch ein Stent ist bei- 
spielsweise aus der DE-A-3918736 bekannt, Diese Erf indung 
betrifft ebenso ein Verfahren zum Auftragen solch einer 
Schicht auf einen Stent 

Die unterbrochenen Wande von Stents wie zum Beispiel die 
grossporigen Wande, die von einem verformbaren Drahtnetz 
gebildet werden, das diametrale Retraktion zulasst, urn 
den. Stent in Luft- oder Speiserohren einzufiihren, und 
Ausdehnung darin, um diese Rdhren auszuweiten, zu 
reparieren oder zu tiberbrucken, weisen den Nachteil auf, 
dass sie ein Einwachsen von Tumor en und anderen rasch 
wachsenden Zellen' durch das Drahtnetz oder diev 
unterbrochene Wand mi.t dem sich ergebenderi Risiko einer 
Verstopfung des Stents erlauben. 

Um Einwachsen e.ine.s Tumors durch den Stent zu verhindem, 
zeigt das Dokument EP-A-0481365 eine Endoprosthese aus 
einer temperaturkontrollierten "selbst ausdehnbaren Me- 
talldrahtstruktur, die in ein Silikonmaterial eingebettet 
weraeh kann, woraus ein Zick-Zack- oder wellenfdrmiges 
Muster entsteht, das genau den Vertiefungen und Vorsprun- 
gen, die das Relief der Gitterstruktur bilden, folgt. 
Solch eine Beschichtungsanordnung weist in den Vertiefun- 
gen der Struktur nieht geniigend mechanische F.estigkeit 
auf, um das Einwachsen von Turaorzellen durch den Stent zu 
verhindem. Ausserdem gibt : es im Fall eines Abbaus der - 
Beschichtung im Stent, i.a. dem Einwachsen von Zellen 
zuzfibchreiben, ein Risiko, Falten und ahnliches zu 
erhalten, die sich aus der beschadigten Beschichtung er- 
geben, die das Gefass verstopfen oder hier durchwandern 
konnte.und eine Verstopfung an irgendeiher anderen Stelle 
verursachen korinte. 



Ebenso um das Einwachsen von unerwunschten Zellen in den. 
Stent zu verhindern, beschreibt das Dokument DE-A-3918736 
eioen dehnbaren raetallischen Stent mit entweder einer 
Verteilung von PTFE auf dem Drahtnetz oder einem inneren 
Rohrenkopf aus PTFE> der an den Stent geklebt oder genaht 
ist, oder mit inneren und ausseren PTFE-R6hreh r die zwi- 
schen den Vorspriingen des Drahtnetzes arieinandergeklebt 
oder beutelartig aneinahdergen&ht sind. Die Verteilung 
von PTFE ist nicht elastisch und wird ein Einbetten des 
Drahtnetzes zur Folge haben, vielleicht in einer Be- 
schichtung, die ein Zick-Zack-Muster annimmt, das den 
Vertiefungen und Vorsprttngen, die das Relief der Gitter- 
st»iktur bilden, folgt, mit denselben Nachteilen wie hier 
oben umrissen und mit dem zusatzlichen Nachteil, dass das 
Fehlen der Biegsamkeit der PTFE-Beschichtung oder Einbet- 
tuftg das Risiko von Falten innerhalb des Stents, verur- 
sacht durch den Abbau der Beschichtung oder durch den 
Schaden, der auf der Beschichtung durch Ausdehnen des 
Stents entsteht, stark erhohen kann. Die erste Mdglich- 
keit einer inneren PTFE-Rfihre kann auf dieselben Hinder- 
nisse stossen, und im Fall eines Abbaus der inneren Rohre 
wird es zus&tzlich zu dem Risiko von Falten aus der inne- 
ren R6hre r die das GefMss verstopfen, ein Risiko der Wan- 
derung der inneren R6hre in Hinsicht auf den Stent und 
eir^ weiteres Risiko der Verstopfung des Gefasses geben. 
Die- zweite Mdglichkeit von inneren und ausseren PTFE-R5h^ 
ren wird ebenso die hier oben umrissenen Nachteile auf- 
weisen, die sich aus der Anwesenheit der PTFE-Einbettung 
oder der PTFE-Innenrohre zusatzlich zu dem Risiko de^r 
Wanderung der PTFE-Rohren in Hinsicht auf den Stent erge- 
ben. Und in beiden Fallen ist es der einzige von dem Do- 
kument gezeigte Weg, um das Fehlen der Beweglichkeit der 
PTF£-Struktur etwas auszugleichen, platzraubende Massnah- 
men" wie Zick-Zack- Falten auf den PTFE-Rohren zu verwen- 
den. 



Das Dokument „Endoscopy 1992 : 416-420" beschreibt ebenso 
einen dehnbaren metallischen Stent, urn das Einwachsen von 
malignen Strukturen zu verhindern. Dieser Stent, der von 
einera dehnbaren Drahtnetz gebildet wird, wird von einer 
SiliKonmembran Oder einer Leiste bedeckt, die eirien Teil 
seiner LSnge umgibt. 

Diese Membran Oder Leiste wird urn den Stent gesichert, 
indem seine Enden an das Drahtnetz genaht werden und die 
Membran so in situ radial an der Stelle zwischen der 
Stentwand und der Gef asswand gehalten wird. Ftir den Fall 
des Abbaus der Membran ist es vorteilhaft, die Membran 
odeE die Leiste zwischen der Stentwand. und der Gef asswand.. 
anzuordnen. Solch eine Bedeckung des Stents ist jedoch 
keinesfalls mQhelos und Wird meist handisch durchgefuhrt 
werden imissen, was Konnen; erfordern wird. Zusatzlich ist 
sie begrenzt auf bestimmte Materialien, und sie kann sich 
als zerbrechlich erweisen, da es mtfglich ist, dass sich 
die Membran Oder die Leiste von dem Drahtnetz ldst, was 
eine relative Bewegung zwischen der Membran und dem Stent 
ermoglichen kann, wodurch sich ein Risiko des Verstopfens 
des Gef asses ergibt • 

Das Dokument EP-A-0430542 beschreibt ein Verfahren zur 
BilSung einer beweglichen RQhre, umfassehd eine Borte, 
die 11 anhaf tend umgeben ist von einer Hiille und einem Kabel 
in Form eines spiralig gewundenen Metallbandes, das in 
die Htille eingefiigt ist. 

Das Dokument US-A-3879516 beschreibt einen Katheter mit 
inneren und Susseren Schichten einer 16slichen Polymer- 
zusammensetzung, deren benachbarte Oberfiachen chemisch 
ge bun den sind, und eine Kernfaser aus demselben Polymer 
in Form einer Spirale, die an eine der Schichten chemisch 
gebunden .ist, ist darin eingebettet. 



Das Dokument EP-A-0435518 beschreibt einen Katheter mat 
der Moglichkeit, ihn 2u einem Stent zu formen, umfassend 
eine Plastikhttlle, in der eine Spirale durch Reibung ein- 
gefiigt ist. 

Das Dokument US-A-5180376 beschreibt eine Einftihrungs- 
hiille zur perkutanen Einftlhrung eines transluminalen Ka- 
theters, umfassend eine metallische schraubenf ormige Spi- 
rale, von einer Plastikrohre bedeckt, und das Verfahren, 
.diese Zusammensetzung zu erhalten r kann eine Hitze- 
schrumpf ung der Plastikrdhre uber der Spirale sein. Im 
anderen Fall kann das Verfahren eine Tauchbeschichtung 
def? Spirale in einem fliissigen Plastit sein, das nach dem 
Tauchen auf der schraubenf ormigen Spirale aushartet. In 
beiden Fallen Weist die PlastikrOhre Veriangeruhgen des 
Materials auf, die in den Raum zwischen den benachbarten 
Windungen der Spirale vorstehen, urn eine unerwttnschte 
L^ngsbewegung zwischen den Windungen der Spirale zu ver- 
hindern, wenn die Hulle stark gebogen wird. 

Gegenstand dieser Erfindung ist es, die zuvor beschriebe- 
nen Nachteile zu vermeiden. 

In diesem Sinn entsprechen der Stent und das Verfahren in 
Obereinstimmung mit der Erfindung den ErklSrungen aus den 
Ansprucheh. 

Auf diese Weise ist die durchgehend bedeckende Schicht 
nahe an die unterbrochene Struktur gebunden, die sie b€T- 
deckt, wo es dort dazwischen zweifellos kein Risiko der 
Trennung gibt. Und selbst in dem F*all eines mit der Zeit 
star ken Abbaus der bedeckenden Schicht kann wegen der zu- 
vor-r- beschriebenen intirnalen gegenseitigen Verbindung 
keine Wanderung der bedeckenden Schicht in Hinsicht auf 
die unterbrochene Wand des Stents auftreten. Desweiteren 
schliesst die Verbindung der bedeckenden Schicht mit der 



unterbrochenen Wand des Stents jede heikle, Zeit und KSn- 
nen bendtigende Miihe aus und erlaubt die Beschichtung je- 
der Art von unterbrochenen dehnbarer Stentwand. 

Die Erfinduhg wird jetzt genauer mit Hinweis auf die be- 
gleitenden Zeichnungen beschrieben werden, die nur bei- 
spielsweise eine Verkdrperung der Erfindung zeigen. 

In den Zeichnungen ist: 

Figur 1 eine perspektivische Ansicht eines /Viert el - 
schnitts entlang der Langsachse der als Beispiel. die- 
nemien Darstellung; und 

Figur 2 eine vergrosserte Ansicht eines Axialschnittes 
eines Teils seiner Wand wahrend des Verfahrens des 
Auf tragens der bedeckenden Schicht. 

Der Stent in Figur 1 ist ein dehnbarer Stent, dessen Wand 
1/ zum Beispiel zylindrisch, von vernetzten DrMhten 2 aus 
rostfreiem Stahl, Plastik oder Mischmaterialien wie 
Plastik u nd Carbonf aser gebildet wird. 

Die Wand 1 umfasst auf einem Teil ihrer Lange eine be- 
deckende Schicht 3 aus einer bikompartibleri Elastomer- 
zusammensetzung wie zum Beispiel die polymerisierbare 
Elastomerzusammensetzung, die im US-Patent Nr. 5.112-900 
beschrieben wurde. Die aussere Seite 4 der Schicht 3 
bildet eine umgebende Oberflache, und die Schicht 3 ef- 
streckt sich urn und innerhalb der unterbrochenen Struktur 
des Stents, urn jeden Materialteil des Drahtnetzes . 2, das 
diese unterbrochene Struktur bildet , vollstSndig zu 
umsehliessen und eng zu verbinden. 

In Figur 1 wird die linke Vorder seite 5 der bedeckenden 
Schicht 3 in einem Bereich der Wand 1 gezeigt, wo die 



Dr&hte 2 einander nicht iiberkreuzen; im Gegensatz dazu 
wird der Viertelschnitt entlang der LSngsachse in einem 
Bereich gezeigt, in dem die Drahte 2 einander iiberkreuzen 
und tiberschneiden. 

In Figur 2 wird ein Abschnitt der Stentwand 1 mit seiner 
bedeckenden Schicht 3 gezeigt, wobei die Stentwand 1 in 
einem Bereich gezeigt wird, in dem ihre Drahte 2 einander 
iiberschneiden und der Stent in die R5hre 6 eingefiihrt 
wird, deren ihnere Oberflache mit einem straff enden 
Mittel 7 beschichtet ist, wie hier spater ira Zus^ammenhang 
mit einem* Verfahren zum Auftragen der bedeckenden Schicht 
au^den Stent genau beschrieben wird. \ 

Urn die bedeckende Schicht 3 auf den Stent aufzutragen, 
wird die verformbare Wand 1 des Stents radial zusammen- 
gezogen, und der Teil davon, der beschichtet werden muss, 
wird in die Rohre 6 eingefiihrt, deren innere Oberflache 
zuvor mit einem straff enden Mittel wie zum Beispiel 
TEFLON ( Handel sname) iiber zogen wurde, urn Anhaften an der 
Elastomer zusammensetzung zu vermeiden, die die bedeckende 
Schicht 3 bildet. Dem zusammengezogenen Stent wird er- 
laubt, sich in der Rohre 6 radial auszubreiten, und die 
Zusammensetzung aus Rohre und Stent wird mit der polyrne- 
risierbaren Elastomerzusammensetzung benetzt, die in ei- 
nem ausreichenden Betrag an Ldsemittel aufgeldst ist, um 
nasses Bilden einer durchgehenden bedeckenden Schicht um 
die Gesamtheit der unterbrochenen Wand des Stents zu er- 
m6glichen, die von einem Drahtnetz innerhalb der Rdhre : 6 
gebildet wird. Das Losemittel wird verdampft, und der mit 
einer Schicht bedeckte Teil des Stents wird aus der Rohre 
genommen. 

Auf diese Weise wird die Gestalt und Verbindung der be- 
deckenden Schicht mit der unterbrochenen Wand des Stents 
automatisch durch Massenpolymerisation der Elastomerzu- 



sammehsetzung erhalteri, die die Struktur solch einer Wand 
innerhalb der Rdhre vollstandig umgibt und ihre Sussere 
Oberflache formt. 

Naturlich kann die unterbrochene Wand des Stents auch 
tiber ihre ganze L&nge mit der durchgehenden bedeckenden 
Schicht tiberzogeh sein, in welchen Fall der Stent ftir den 
tauchbildenden Vorgang vollstandig in die Rohre einge- 
ftihrt wird. Zusatzlich ist die Srfindung nicht begrenzt 
auf die gezeigte Darstellung, da sie auf jede Art eines 
dehnbaren Stents mit einer unterbrochenen Wand anwendbar 
ist . 

25=. ■ _ 

Die Dicke der bedeckenden Schicht kann vorteilhaft als 
eine Funktion der Menge des Losemittels ausgesucht wex- 
den, das vor der Polymerisation und innerhalb der Grenzen 
eines ftir die Benetzung ausreichenden Fliessvermdgens zii 
der Elastomerzusammensetzung zugegeben wird. - 

Als ^Variante ist es ebenso mSglich, eine grossere Dicke 
der Teile dear bedeckenden Schicht zu erhalten, die 
ausserhalb der unterbrochenen Wand des Stents und 
zwischen dem Netz oder Elementeh davon gelegen sind. Fiir 
diesen Zweck wird die Rohre 6, die mit einem straf fenden 
Mittel iiberzogen wurde, zuerst nur mit der 
Elastomerzusammensetzung benetzt, zu der zuvor eine 
angemessene Menge an Losemittel zugegeben wurde. Das 
Losemittel wird verdampft, und der Stent wird dann fiir 
die Einftihrung in die RShre radial zusammengezogen und 
das Verfahren folgt wie hier zuvor umrissen. 

Naturlich kann die unterbrochene Wand des Stents in all 
diesen Fallen Uber ihre ganze LSnge oder nur iiber einen 
Teil davon mit einer durchgehenden bedeckenden Schicht 
bedeckt werden. / 
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PATENTANSPROCHE 

1. Stent mit einer unterbrochenen dehnbaren Wand (1), die 
auf mindestens einem Teil seiner Lange eine durchge- 
hende bedeckende Schicht (3) aus elastischem Material 
umfasst, die an diesem Teil der unterbrochenen Wand 
(1) des Stents anhaftet und dadurch eng mit diesem 
Wandteil verbunden ist, und diese bedeckende Schicht 
(3) eine aussere Oberflache (4) aufweist, die die un- 
terbrochene Wand (1) vimgibt, dadurch gekennzeichnet, 
das$ die durchgehende bedeckende Schicht (3) aus elas- 
tischem Material zu einer ausseren zylindrischen Ober- 
flache (4) ohne Unregelmassigkeiten geformt ist, die 
die unterbrochene Wand auf der Aussenseite umgibt und 
sich innerhalb dieses Teils der unterbrochenen Wand 
(1) radial ausdehnt und eine innere Oberflache bil- 
det r an Stellen mit Materialteilen den Materialteilen 
der unterbrochenen Wand in einem Abstand folgt und an 
Stellen ohne Materialteilen der zylindrischen ausseren 
Oberflache folgt und dadurch eine innere Oberflache 
mit Unregelmassigkeiten bildet. 

2- Verfahren zuin Auftragen der bedeckenden Schicht des 
Stents nach Anspruch 1, gekennzeichnet durch folgende 
Schritte: 

- radiales Zusammenziehen des Stents, 

- Einfiihrung von mindestens' einem Teil des zusammenge- 
zogenen Stents in eine Rohre, deren innere Oberflache 
zuvor mit einem straff enden Mittel tfberzogen wurde, 



- Zulassen der radialen Ausdehnung des Stents in der 
Rdhre, 
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- Benetzen d<er Verbindung von Rohre und Stent mit ei- 
ner polymerisierb^ren Elastomerzus^mmensetzung, die in 
einer fur nasses Formen ausreichenden Menge an Lose- 
mittel gelbst ist, 

- Verdampfen des Losemittels, 

- Polymerisieren der Elastomerzusammensetzung in der 
Rohre, und 

- Herausnehmen des schichtbedeckten. Teils des Stents 
aus der Rdhre . 

' 

3. *Verfahren nach Anspruch 2, wobei diese Rohre zuerst 
nur mit der Elas>tonierzusainmensetzung mit Zugabe an 
, LdsentitteJ, benetzt wird, und wobei das Ldsemittel vor 
dem Schritt der Einftifirung des Stents in die Rdhre 
verdampft wird. 
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